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スタートアップミーティング（ ／ ） IRB（ ／ ） キックオフミーティング（ ／ ）
事例数 例 依頼者
実施期間 年 月迄 担当者
エントリー期間 年 月迄 連絡先
緊急連絡先
被験者識別Ｎｏ． 薬剤Ｎｏ．




の問題 □悪性腫瘍 □心疾患 □脳・神経疾患 □肝・腎疾患
























□ 月経時の一般尿検査 □関係なく一律採取 □CRFにコメント
□採取不要 □延期
□ 妊娠検査（尿・血清）□被験者一律 □女性全員 □閉経前の人のみ
□ 院内検査 □血液（CBC・生化学・その他） □尿（定性・定量）
□便 □喀痰








の取り扱い □Ｘ－Ｐ □ＣＴ □ＭＲＩ □肺機能
□ＥＣＧ（ 検査部で出力・ＣＲＣが出力 ） □その他（ ）
時期
□至急 □終了後回収 □その他 ：依頼者
（準備：事務手続き・添付書類・封筒・宛先ラベル等） ※マニュアル参照
投薬 □ 治験薬の割付 □依頼者が付与 □治験薬登録順
□ 処方上の注意 □次回来院までの処方 □予備薬 日あり
□一律 日分処方 □シート切り離し可








□ 回収・返納 □空シート □空バイアル □残薬




特別な規定 □ □薬剤調整者・施行者（ ） □投与部位・回数
（注射，点眼など）□観察時間 □スキンテスト □その他（ ）
スケジュール □ 評価許容範囲 （± 日） → ページに記載
□ ＩＣと同意日 □同日で可 □１日以上あける
併用療法 □ 予防接種 □可 □不可
□ 民間療法 □可 □不可
原資料 □ □カルテ □Ｘ－Ｐ □ＥＣＧ □肺機能 □日誌
□登録票・確認票 □外注検査依頼票 □その他（ ）
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表２－３ ミーティングチェックリスト（３）











□センター（ 枚）□治験外来（ 枚）□各科外来（ 枚）






・負担内容 （入院費 等 ）
□被験者の費用負担
・負担内容 （ ）
提供物品 □ 使用機材 （ ）
治験終了後の取り扱い □返却 □処分 □被験者に提供
同意説明文書 □ 内容 □具体性 □表現 □文字の大きさ
□年齢や疾患に対して適切かどうか
□ 対象者
□２０歳未満 □２０歳以上 □その他( )
□ 同意能力のない場合の代諾者
□両親 □兄弟 □親族 □その他身元引受人
日誌等 □ □具体性 □表現 □字の大きさ
□年齢や疾患に対して適切かどうか
その他準備物 □被験者用ファイル 冊・CRF 冊 □CRC用ファイル・CRF
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Development of a checklist to ensure protocol details in clinical trials
Kazuyo Ariuchi, Hiroaki Yanagawa, Toshiko Miyamoto, Mitsuko Imura,
Masako Nishiya, Rika Nakanishi, and Minoru Irahara
Clinical Trial Center for Developmental Therapeutics, Tokushima University Hospital, Tokushima, Japan
Abstract In clinical trials, the emphasis is on following the study protocol and maintaining subject
numbers. Numerous conditions are described in the protocol for each clinical study, and misunderstandings
sometimes occur between the sponsor and investigators. At times, these differing interpretations of the
protocol can result in study violations. The clinical research coordinator（CRC）plays a crucial role in the
efficient progress of clinical trials by arranging close communication between the sponsor, participants, and
investigators. In order to minimize misconceptions in study protocols, the CRC can be recruited to optimize
communication between the sponsor and investigators. We have developed a checklist to ensure the
clarification of protocol details before the beginning of clinical trials. The CRC used and modified the
checklist during the mandatory introductory meetings for six trials that began in May and June of２００４．
Various points, such as concomitant medications, expense issues, and eligibility and exclusion criteria, were
pointed out in the modification process. Further study is warranted to evaluate the benefit of the modified
meeting checklist to minimize protocol violations in clinical trials.
Key words : clinical research coordinator, checklist, clinical trial, and protocol violation
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